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Referat: 
Eine Laryngektomie führt zu teils irreversiblen Einschränkungen von Kommunikation, 
Sinneswahrnehmungen und Atmung. Unklar ist, bis zu welchem Ausmaß resultierende 
Symptome als „normal“ und „akzeptabel“ anzusehen sind. Ziel dieser Promotionsarbeit war 
daher die Festlegung von Cut-off-Werten für die gesundheitsbezogene Lebensqualität von 
laryngektomierten Karzinompatienten. In einer multizentrischen Querschnittsstudie 
bestimmten 28 Patienten und 24 Experten für den Lebensqualitätsfragebogen EORTC QLQ-
C30 und das entsprechende Modul für Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren (EORTC QLQ-
H&N35), wo für sie die Grenze einer gerade noch akzeptablen Lebensqualität liegt. 
Untersucht wurde einerseits die Übereinstimmung zwischen diesen beiden Gruppen und 
andererseits, inwieweit eine repräsentative Gruppe von 157 Laryngektomierten die patienten-
definierten Werte erreichte. Die Cut-off-Werte für die Symptomskalen wurden durch die 
Patienten zwischen 9,1 und 56,5 festgelegt (0 entspräche keinen Symptomen, 100 der 
höchsten Ausprägung). Die befragten Patienten akzeptierten dabei Einschränkungen der Sinne 
(56,5) sowie Husten (53,6) und Dyspnoe (44,0) im höchsten Maße, dagegen wurden 
Obstipation (9,1) sowie Übelkeit und Erbrechen (10,7) am wenigsten toleriert. Auf den 
Funktionsskalen (100 entspräche keinen Defiziten, 0 stärksten Beeinträchtigungen) wurden 
die meisten Einschränkungen in Rollenfunktion (63,7) und emotionalem Funktionsniveau 
(67,6) toleriert, am wenigsten dagegen eine Minderung der kognitiven Funktion (91,1). Die 
Experten hielten mehr Einschränkungen für akzeptabel als die Patienten, insbesondere in 
psychosozialen Domänen. Auf den Skalen wurden die patienten-definierten Zielwerte von 
34,5% (Sinne) bis 86,5% (Obstipation) der 157 Laryngektomierten erreicht. 
Zusammenfassend zeigte sich, dass krankheits- oder therapiebedingte Einschränkungen bis zu 
einem hohen Maß von den Patienten toleriert und eher akzeptiert werden als unspezifische, 
eventuell auch behandelbare Symptome. Die hier festgelegten spezifischen Zielwerte könnten 
eine Hilfestellung bei der Interpretation von Lebensqualitätsdaten und auch der Therapie eines 
individuellen Patienten im klinischen Alltag sein.  
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1. Einleitung
1.1 Ziel der Studie 
Lebensqualitätsdaten verständlich für den klinischen Kontext auswerten zu können, steht 
heute zunehmend im Fokus des wissenschaftlichen Interesses. Neben der viel untersuchten 
Frage, ab welchem Unterschied auf einer Skala von einer klinisch relevanten Veränderung 
gesprochen werden kann, ist auch offen, woran man erzielte Werte bemessen kann. Ab 
welchem Wert auf der eingesetzten Skala kann man die Lebensqualität als „gut“ oder 
„schlecht“ bezeichnen? Ein Vergleich mit der gesunden Allgemeinbevölkerung und auch 
zwischen heterogenen Krankheitsgruppen (z.B. verschiedenen Tumorentitäten) zeigt 
widersprüchliche Ergebnisse und erscheint daher nur begrenzt sinnvoll (Herschbach 2002, 
Schwartz 2002). Krankheitsspezifisch wiederum gibt es zwar viele vergleichende Studien 
(z.B. zwischen Behandlungsregimen), bisher aber keine definierten Zielwerte. 
Intention der Studie war daher die Festlegung von Ziel- oder „Cut-off“-Werten für eine 
“akzeptable“ gesundheitsbezogene Lebensqualität von laryngektomierten Karzinompatienten. 
Patientien und Experten legten diese für einzelne Skalen der Lebensqualitätsfragebögen 
EORTC QLQ-C30 und dem entsprechenden Kopf-Hals-Modul (EORTC QLQ-H&N35) fest. 
Untersucht wurde einerseits die Übereinstimmung zwischen den befragten Gruppen und 




Das Larynxkarzinom ist die häufigste einzelne Krebsart im Kopf-Halsbereich in Deutschland. 
Die Inzidenz beträgt hier 5-7/100,000 Personen/Jahr für Männer und 0,6-0,8/100,000 
Personen/Jahr für Frauen (Pantel und Guntinas-Lichius 2012), der Altersgipfel liegt zwischen 
dem 55. und 65. Lebensjahr. Je nach Lokalisation unterscheidet man supraglottische, 
glottische und subglottische Larynxkarzinome sowie Hypopharynxkarzinome, histologisch 
handelt es sich zu über 95% um Plattenepithelkarzinome (Lin und Bhattacharyya 2008). Mehr 
als die Hälfte der Tumoren werden in einem fortgeschrittenen Stadium, d.h. im UICC-
Stadium 3 oder 4  diagnostiziert (Pantel und Guntinas-Lichius 2012).  
Vor allem Zigarettenrauchen und der regelmäßige Genuss von Alkohol gelten - in 
Kombination multiplikativ - als Hauptrisikofaktoren für die Entwicklung von 
Larynxkarzinomen (Hashibe et al. 2009), außerdem die Exposition gegenüber inhalativen 
Karzinogenen wie polyzyklischen aromatischen Wasserstoffen, Stäuben, Lacken und Asbest 
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(Maier und Tisch 1997). Eine Infektion mit humanen Papillomaviren, insbesondere den 
Typen 16 und 18, gilt ebenfalls als möglicher Prädiktor bei der Pathogenese von HNO-
Tumoren (Maier et a.l 2013, Syrjanen 2005, Kreimer et al. 2013).
Mögliche Symptome eines Larynxkarzinomes sind je nach Lokalisation und Ausdehnung 
Heiserkeit, Schluckbeschwerden, Fremdkörpergefühl oder Luftnot.
Die 5-Jahres-Überlebensrate nach  Diagnose eines Kehlkopfkarzinoms beträgt circa 65% 
(Lenarz, Boeninnghaus 2012). 
1.2.2 Therapie des Larynxkarzinoms 
Abhängig von Tumorlokalisation, Histologie und Stadium stehen beim Larynxkarzinom 
folgende Therapiemodalitäten zur Verfügung: verschiedene operative Interventionen, 
Strahlentherapie und Chemotherapie. Meist erfolgt eine Kombination der genannten 
Therapien. Organerhaltend können im Rahmen der operativen Tumorentfernung bei frühen 
Stadien endolaryngeale laserchirurgische Tumorresektionen oder offene 
Kehlkopfteilresektionen durchgeführt werden (Lenarz, Boenninghaus 2012). Eine primäre 
Radiatio kann in frühen Stadien des glottischen Larynxkarzinoms als Alternative zur 
Operation erfolgen (Prgomet 2012, Mendenhall et al. 2001). Eine primäre Chemotherapie ist 
beim Kehlkopfkarzinom weniger erfolgreich (Lenarz, Boenninghaus 2012), sie erfolgt meist 
in Kombination zur Radiatio oder Operation. Neben den konventionellen Chemotherapeutika 
gewinnen zunehmend auch Immuntherapien mit EGFR (Epidermal Growth Factor Receptor)-
Antikörpern an Bedeutung (Vermorken et al. 2008, Gandhi et al. 2014, Specenier et al. 2013). 
Trotz sich stetig verbessernder Möglichkeiten einer organerhaltenden Therapie ist in 
fortgeschrittenen Stadien noch vielfach die vollständige Kehlkopfentfernung notwendig 
(Dietz et al. 2009). Bei Beteiligung der Kopf-Halslymphknoten ist oft zusätzlich deren 
Ausräumung in unterschiedlichen Ausdehnungen (funktionelle, radikale Neck Dissection etc.) 
notwendig (Gerstenhauer 2010). 
Derzeit ist eine S3-Leitlinie zur optimalen stadiengerechten Therapieplanung durch die 
Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche HNO-Gesellschaft und Arbeitsgemeinschaft der 
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF, s. AWMFonline.de) in 
Bearbeitung, mit geplanter Fertigstellung Ende 2016. 
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1.2.3 Lebensqualität nach Laryngektomie    
Bei einer Laryngektomie wird der Kehlkopf vollständig exzidiert, die Trachea über ein 
Tracheostoma in die Halsweichteile abgeleitet. Unausweichliche Folgen der Trennung von 
oberen und unteren Luftwegen sind der Verlust der natürlichen Stimme, eine respiratorische 
Anosmie und eine Beeinträchtigung der Geschmacksfunktion (Glunz, Reuß 2011). Durch 
fehlendes Anfeuchten und Erwärmen der Atemluft im Nasen-Rachenraum kommt es zu 
vermehrter Schleimsekretion und Husten sowie zu einer Steigerung der Infektanfälligkeit. 
Zusätzlich können Einschränkungen der Kopf-, Schulter-, oder Armbeweglichkeit sowie 
Lymphödeme als mögliche Konsequenzen der häufig durchgeführten Neck Dissection 
(Glunz, Reuß 2011) auftreten. Durch die Laryngektomie wird das koordinierende Organ von 
Atmung, Stimmbildung und Schluckfunktion entfernt. Die Folgen der Operation sind zum 
Teil irreversibel und ein schwerer Einschnitt in die körperliche Integrität der Patienten. Sie 
müssen sich neben der Krebsdiagnose mit der Beeinträchtigung ihrer Kommunikation, 
Schwierigkeiten beim Essen und ihrem veränderten Aussehen auseinandersetzen. 
Stigmatisierende Reaktionen des Umfeldes sind mögliche Folgen. Nach der Laryngektomie 
besteht eine - zumindest vorübergehende - 100%-ge Erwerbsunfähigkeit und es entstehen  
häufig finanzielle Schwierigkeiten (Houser et al. 2001, Singer et al. 2013). Die physische 
Leistungsfähigkeit lässt nach, die Patienten leiden an Luftnot und Husten (Singer et al. 2014).  
Ebenso leidet das soziale Leben, es kommt zur Reduktion der Kontakte (Gerstenhauer 2010) 
und nur ein Drittel der Laryngektomierten nimmt regelmäßig an sozialen Aktivitäten teil 
(Danker et. al 2010, Roick at. al 2014). An einer psychischen Begleiterkrankung leidet circa 
ein Viertel der Laryngektomierten, u.a. an Depressionen und Suchterkrankungen (Singer et al. 
2006). Die unmittelbar nach dem Eingriff und adjuvanten Behandlungen (Chemo-/ 
Strahlentherapie) am stärksten beeinträchtigte Lebensqualität zeigt in prospektiven Studien 
nach einem Jahr in einigen Domänen eine Normalisierung bis hin zu Ausgangswerten 
(Bjordal et al. 2001, Hammerlid et al.2001, Singer et al. 2014), allerdings sind auch bei 
günstiger Rehabilitation permanente Einschränkungen im Bereich der Atmung, 
Kommunikation, beim Riechen, Schmecken und Essen in der Regel nicht zu vermeiden 
(Hammerlid et al. 2001,  Minovi et al. 2009). 
1.3 Lebensqualität 
1.3.1 Bedeutung/Konzept 
Heute ist die Lebensqualität nach der Überlebenszeit einer der wichtigsten Parameter bei der 
Therapieentscheidung von Krebspatienten. Auch die Therapiemöglichkeiten des 
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Larynxkarzinoms sind bezüglich der Überlebenszeit zum Teil gleichwertig (Sessions et al. 
2005, Karatzanis et al. 2009, Bussu et al. 2013, Karlsson et al. 2014), so dass deren 
unterschiedliche Therapiefolgen mit konsekutiven Unterschieden der Lebensqualität 
(Karabulut et al. 2013, Ma et al. 2013) zu berücksichtigen sind. 
Die aktuell weltweit akzeptierte multidimensionale Konzeptualisierung von Lebensqualität 
(engl. Health-related quality of life) liegt begründet in der Definition der WHO von 1946, die 
Gesundheit nicht nur als Abwesenheit von Krankheit, sondern über das physische Befinden 
hinaus auch über psychisches und soziales Wohlbefinden definiert. Die gesundheitsbezogene 
Lebensqualität wird auch im Krebskontext als multidimensionales Konstrukt gesehen (Bjordal 
2004) und umfasst subjektive psychische, körperliche, soziale und funktionale Aspekte des 
Wohlbefindens. In der Definition der WHO von 1993 heißt es: „Quality of life is defined as 
an individual's perception of their position in life in the context of the culture and value 
systems in which they live and in relation to their goals, expectations, standards and concerns. 
It is a broad ranging concept affected in a complex way by the person's physical health, 
psychological state, level of independence, social relationships, and their relationship to 
salient features of their environment“ (WHOQOL 1993, S.153). 
In den letzten Jahrzehnten wurde durch die Entwicklung validierter, veränderungssensitiver 
und krankheitsspezifischer Lebensqualitätsfragebögen der Weg zur Selbsteinschätzung durch 
die Patienten gebahnt. Die verschiedenen Instrumente zur subjektiven Darstellung von 
beispielsweise Gesundheitszustand und Lebensqualität werden heute international unter dem 
Begriff PRO(s) (Patient Reported Outcomes) zusammengefasst, deren Bedeutung im 
klinischen Forschungskontext in den letzten Jahren kontinuierlich angestiegen ist (Wintner et 
al. 2011). Die etabliertesten und weltweit am häufigsten genutzten Messinstrumente zur 
Erhebung der gesundheitsbezogenen Lebensqualität bei onkologischen Patienten sind der 
Kernfragebogen der European Organization for Research and Treatment of Cancer (EORTC 
QLQ-C30, www.eortc.be) ergänzt durch seine diagnose-bzw. behandlungsspezifischen 
Module sowie der FACT („Functional Assessment of Cancer Therapy“, www.facit.org) 
(Keller 2006). 
Nach umfangreichen Datenerhebungen steht in den letzten Jahren im Mittelpunkt der 
Lebensqualitätsforschung die Frage, wie man die verfügbaren Daten sinnvoll interpretieren 
und im klinischen Alltag auch für den individuellen Patienten nutzen kann. Diesbezüglich 
werden im Folgenden einige Kernfragen erläutert. 
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1.3.2 Minimal important difference (MID) 
Ein zentrales Problem bei der Auswertung von prospektiven Studien ist, dass statistisch 
signifikante Veränderungen der erhobenen Lebensqualitätsdaten nicht unbedingt von 
klinischer Relevanz sein müssen (Kleist 2010). Dagegen können statistisch nicht signifikante 
Ergebnisse durchaus einen klinisch relevante Bedeutung haben (Funk et al. 2004), z.B. bei 
einer kleinen Stichprobengröße. Um einen klinisch relevanten Unterschied zu beschreiben, 
hat sich der Begriff des „minimal (clinically) important difference“ (M(C)ID), des kleinsten 
klinisch relevanten Unterschiedes etabliert. Dieser wird definiert als die kleinste Differenz 
zwischen zwei Summenwerten, die der Patient als wichtige Veränderung (Verbesserung oder 
Verschlechterung) wahrnimmt, und aufgrund dessen eine Therapieänderung in Betracht 
gezogen werden würde (Guyatt et al. 2002). Grundsätzlich werden zwei verschiedene 
Methoden zur Festlegung des MID unterschieden: ankerbasierte (anchor-based) und 
verteilungsbasierte (distribution-based) Ansätze. Bei ankerbasierten Methoden werden 
Unterschiede der interessierenden Variablen mit „externen“ feststehenden Größen, 
sogenannten Ankern (z.B. physiologischen Parametern) korreliert. 
Bei den verteilungsbasierten Herangehensweisen sind die häufigsten zur Berechnung 
verwendeten Parameter Effektstärke, Standardabweichung und Standardmessfehler (Funk et 
al. 2004, de Vet et al. 2006). Die Untersuchung einzelner Methoden zeigt allerdings eine 
große Varianz zwischen verschiedenen Studien, auch unterscheiden sich die ermittelten MID 
innerhalb einer Studie stark in Abhängigkeit von der angewandten Methode (Terwee et al. 
2010), so dass sich bis heute noch keine Methode fest etabliert hat.  
1.3.3 Veränderungsmessung vs. Zielwerte  
Die erhobenen Messdaten lassen sich auf  Skalen, z.B. zwischen 0 und 100, einordnen, und es 
ist zu erkennen, ob sich die Lebensqualität eines Patienten zu verschiedenen 
Befragungszeitpunkten auf der Skala bewegt, d.h. ob sie sich verbessert oder verschlechtert. 
Anhand des „minimal important difference“ würde festgelegt werden, ab welcher Differenz 
eine klinische Verbesserung bzw. Verschlechterung anzunehmen ist. Dies ist allerdings eher 
für den Vergleich von Patientengruppen im Rahmen klinischer Studien relevant. Es stellt sich 
die Frage, wie sich im klinischen Alltag die Lebensqualitätsdaten eines individuellen 
Patienten im Kontext der gesammelten Lebensqualitätsdaten bewerten lässt. 
Veränderungsmessungen allein reichen zur Beurteilung nicht aus. Damit ist noch nicht 
beantwortet, ob die Lebensqualität auch ausreichend „gut“ ist. Zur Erläuterung: eine 
Verbesserung von beispielsweise 10 Punkten auf einer Schmerzskala von 0-100 (0 entspricht 
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keinem Schmerz, 100 der höchsten Ausprägung) hat eine andere Bedeutung für einen 
Patienten, dessen Ausgangwert 20 war, als für einen Patienten mit einem Ausgangswert von 
80. Trotz Verbesserung hat Letzterer sicher keinen zufriedenstellenden Status erreicht,
vielleicht fühlt er sich „besser“ aber trotzdem nicht „gut“. Doch ab welchem Wert auf der 
Skala kann man von einem zufriedenstellenden Status ausgehen?  
Zum Beispiel wird chronisch Kranker oder Krebspatient den Idealwert von 0 auf einer 
Schmerzskala selten erreichen. Vergleichswerte aus der deutschen Allgemeinbevölkerung 
liegen zwar vor (Schwarz et al. 2001, Waldmann et al. 2013), sind aber nicht geeignet, da 
Studien zeigten, dass schwerkranke Patienten ihre Lebensqualität teilweise besser einschätzen 
als gesunde Probanden (Singer et al. 2013). 
Einschränkungen in unterschiedlichen Bereichen der Lebensqualität sind zudem 
krankheitsspezifisch. Es stellt sich also die Frage nach diagnose- bzw. therapiespezifischen 
Ziel- oder „Cut-off“-Werten. Optimalerweise sollten diese Zielwerte empirisch ermittelt und 
von betroffenen Patientengruppen festgelegt werden. 
Bei einigen Erkrankungen gab es bereits einen Ansatz für die Festlegung von  Zielwerten, wie 
z.B. im Bereich der Rheumatologie durch Tubach et al. (2005, 2009). Sie definierten den
PASS (patient acceptable symptom state), den Wert auf einer Symptomskala unterhalb dessen 
die Patienten ihren Gesundheitszustand als befriedigend erlebten. Dazu wurden Knie- bzw. 
Hüftgelenksarthrosepatienten zu Schmerz, Krankheitsaktivität und physischer Funktion 
befragt und beantworten abschließend die Frage, ob sie trotz aller Einschränkungen und 
Schmerzen ihren Zustand als befriedigend bezeichnen würden. Der PASS wurde dann als der 
Wert  auf den Skalen festgelegt, unterhalb dessen 75% der Patienten ihren Zustand als 
befriedigend empfanden.  
Dieses Konzept scheint aber für laryngektomierte Karzinompatienten aufgrund der 
vielseitigen physischen und psychosozialen Folgen der Erkrankungg, bzw..für 
mehrdimensionale Lebensqualitätsfragebögen im Allgemeinen, nicht praktikabel. Denn es 
würde  unklar bleiben, welchen Einfluss die verschiedenen Funktionen oder Symptome 




Trotz des großen Einschnittes in das körperliche und psychosoziale Befinden mit zahlreichen 
Beeinträchtigungen bewerten auch laryngektomierte Patienten ihre globale Lebensqualität 
nicht zwingend schlechter als Patienten, die organerhaltend therapiert wurden, oder als die 
Allgemeinbevölkerung (Deleyiannis et al. 1999, Vilaseca et al. 2006, Kazi et al.2007, 
Hammerlid und Taft 2001, Bindewald et al. 2007). Dies führt zu der Annahme, dass die 
Krankheits- und Therapiefolgen bis zu einem gewissen Punkt akzeptiert werden und von den 
Betroffenen im Rahmen ihrer Bewältigungsressourcen als „normal“ angesehen werden. Doch 
bis zu welchem Maß sind welche Symptome und Einschränkungen für die Patienten 
akzeptabel? 
Ziel der Doktorarbeit war die patientendefinierte Festlegung von Zielwerten (Cut-offs)  für 
die verschiedenen Domänen der Lebensqualität, die eine Grenze zwischen einer noch 
„ausreichend guten“ und „ungenügenden“  Lebensqualität abbilden sollen.  
Eine zweite Fragestellung der Doktorarbeit war, ob Behandelnde andere Zielwerte festlegen 
würden als die betroffenen Patienten. Studien zeigten deutliche Diskrepanzen zwischen 
Selbsteinschätzung der Lebensqualität von Patienten und der Fremdeinschätzung durch ihre 
Therapeuten (Frost et al. 2002, Srikrishna et al. 2009). Daher ergibt sich die Frage, ob 
ebenfalls Unterschiede bestehen bezüglich der Akzeptanz von Einschränkungen (bspw. 
Verlust von Kommunikationsvermögen und Riechfunktion, Rollenfunktion etc.) oder auch in 
krankheitsassoziierten Symptomen (bspw. Schmerzen, Husten). 
Zudem war von Interesse, in welchen Bereichen eine Vergleichsgruppe von Patienten die 
festgelegten Zielwerte erreichte. 
2.2 Methoden 
Die Erhebung der Daten erfolgte querschnittlich (ein Jahr nach Laryngektomie), eingebettet in 
eine prospektive multizentrische Studie, in der die Patienten zu verschiedenen 
Erhebungszeitpunkten präoperativ bis 3 Jahre nach OP befragt wurden. Als Referenzzeitpunkt 
wurde 1 Jahr nach Laryngektomie gewählt, da zu diesem Zeitpunkt die akuten operations-, 
chemo- und strahlentherapiebedingten Folgen als abgeklungen betrachtet werden können und 
gewisse Anpassungs- oder Bewältigungsprozesse stattgefunden haben. In einer Studie von 
Hammerlid et al. (2001) zeigten sich zwischen dem ersten und dritten Jahr nach Operation nur 
noch wenige Veränderungen der Lebensqualität. Die persönliche Befragung der Patienten 
erfolgte zwischen 08/2007 und 04/2010. Im Dezember 2007 erfolgte die Befragung von 
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„Experten“ (Erläuterung s.u.), die Teilnehmer des jährlichen Symposiums zur „Rehabilitation 
laryngektomierter und kehlkopfteilresezierter Karzinompatienten“ der Selbstständigen 
Abteilung für Sozialmedizin der Universität Leipzig waren. Im Befragungszeitraum wurden 
28 Patienteninterviews in die Auswertung eingeschlossen. Eine detaillierte Beschreibung der 
soziodemographischen und medizinischen Charakteristika ist in dem Artikel, der zur 
Promotion eingereicht wird, enthalten. 
Aus der Befragung im Rahmen des Symposiums wurden 24 Teilnehmer als Experten 
eingeschlossen, sie waren mit Laryngektomierten arbeitende HNO-Ärzte, Pflegepersonal von 
HNO-Stationen, Logopäden, Ergotherapeuten sowie psychoonkologisch tätige Psychologen. 
Die Lebensqualität der Patienten wurde mithilfe des von der European Organization for 
Research and Treatment of Cancer (EORTC) entwickelten Fragebogens EORTC QLQ-C30 
und dem Kopf-Hals-Modul (EORTC QLQ-H&N35) erhoben.  
Der EORTC QLQ-C30 Fragebogen ist eines der weltweit am häufigsten verwendeten 
Instrumente zur Erfassung der allgemeinen gesundheitsbezogenen Lebensqualität 
onkologischer Patienten (Dietz et al. 2009). Der Kernfragebogen wird  durch zusätzliche 
tumorspezifische Fragebögen ergänzt - für Patienten mit Kopf-Hals-Tumoren mit dem 
entsprechenden Zusatzmodul QLQ-H&N35 -  und wurde in vielen Studien hinsichtlich 
Validität und Reliabilität untersucht (Bjordal 1999, Groenvold 1997, Singer 2009). 
Der EORTC QLQ-C30  erfasst die allgemeine Lebensqualität von Tumorpatienten auf fünf 
Funktionsskalen (physisches, emotionales, kognitives und soziales Funktionsniveau sowie 
Rollenfunktion), drei Symptomskalen (Fatigue, Schmerzen, Übelkeit/Erbrechen), einer Skala 
zur Globalen Gesundheit/Lebensqualität, sowie einzelnen Symptomen  (Kurzatmigkeit, 
Schlaflosigkeit, Appetitverlust, Verstopfung, Durchfall, finanzielle Schwierigkeiten). Die 
Endpunkte der Skalen und Einzelitems werden auf einer Skala von 0-100 dargestellt. Dabei 
bedeutet ein hoher Wert auf den Funktionsskalen ein hohes Funktionsniveau, korreliert damit 
also positiv zur Lebensqualität, hohe Werte auf den Symptomskalen bedeuten dagegen eine 
schlechtere Lebensqualität.  
Das ergänzende Kopf-Hals-Modul QLQ-H&N35 enthält 35 Fragen zu spezifischen 
körperlichen, emotionalen und sozialen Beeinträchtigungen von Patienten mit Kopf-Hals-
Tumoren. Die sich daraus ergebenden 18 Symptomskalen ergeben analog dem Kernmodul 
Werte zwischen 0 und 100. 
Zur Festlegung der Zielwerte sollten Experten und Patienten anhand der EORTC QLQ-C30 
und QLQ-H&N35 –Fragebögen beurteilen, mit welchem Ausmaß an Beschwerden (d.h. 
12 
einem Wert auf der Ordinalskala von 0 = überhaupt keine Beschwerden, bis 3=sehr 
ausgeprägte Beschwerden) ein Kehlkopfloser ihrer Meinung nach noch eine akzeptable 
Lebensqualität hat, bezogen auf den Zeitpunkt 1 Jahr nach OP.  
Die Fragebögen wurden dahingehend verändert, dass ihnen die folgende Aufgabenstellung 
vorausging: „Welchen Wert auf der Skala sollte ein Kehlkopfloser für eine akzeptable 
Lebensqualität ca. 1 Jahr nach der OP wenigstens erreicht haben?“ (siehe Abbildung 1). 
Natürlich wünscht sich jeder ein Leben frei von jeglichen Beschwerden. Wir wissen aber, dass Menschen ohne Kehlkopf nie 
völlig beschwerdefrei sein können.  
Uns interessiert Ihre persönliche Meinung:  
Welchen Wert auf der Skala sollte ein Kehlkopfloser für eine akzeptable Lebensqualität ca. 1 Jahr nach der OP 
wenigstens erreicht haben? 









Haben Sie Probleme bei der Benutzung 
ihrer Schultern? 
- d.h., wenig Probleme bei der Benutzung der Schultern halten Sie für akzeptabel 
Abb. 1. Aufgabenstellung 
Ausgenommen wurden die beiden Fragen zur globalen Lebensqualität und zum allgemeinen 
Gesundheitszustand, da sie nicht direkt mit krankheitsbezogenen Symptomen 
zusammenhängen. 
Die Lebensqualitätsdaten der Vergleichsgruppe wurden mithilfe des originalen EORTC QLQ-
C30 und des Kopf-Hals-Modul QLQ-H&N35 erfasst. 
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Clinical Relevance of Quality-of-Life Data in Laryngectomized
Patients
Sabine Fahsl; Judith Keszte, Dipl-Psych; Andreas Boehm, MD; Hans-Joachim Vogel, MD;
Wolfram V€olkel, MD; Eberhard F. Meister, MD; Jens Oeken, MD; Annett Sandner, MD;
Sven Koscielny, MD; Angela Kluge, MD; Manfred E. Heim, MD; Andreas Dietz, MD; Susanne Singer, PhD
Objectives/Hypothesis: Statistically significant differences in health-related quality of life (HRQL) are not always clini-
cally relevant. It is also plausible that patients perceive other changes to be relevant than health professionals do. The objec-
tive of this study was to find thresholds for HRQL that laryngectomees consider to be clinically relevant 1 year after surgery,
(i.e., the level of HRQL that patients rate as satisfactory). A second aim was to investigate how many laryngectomized patients
reached those targets.
Study Design: Multicenter cross-sectional study.
Methods: A total of 28 patients 1 year following laryngectomy and 24 healthcare professionals (HCPs) defined target
values for the QLQ-C30 and QLQ-H&N35. In another sample of 157 laryngectomized patients 1 year following laryngectomy,
we determined what percentage of patients reached these thresholds.
Results: Patients are the most accepting of sensory impairments (56.5), coughing (53.6), and dyspnea (44.0), whereas
constipation (9.1) and nausea/vomiting (10.7) were rated as being the most troublesome symptoms. HCPs assessed more of
the studied complaints as being tolerable than patients did, especially in psychosocial domains. Between 34.5% (senses) and
86.5% (constipation) of the reference group hit the predefined targets at different scales.
Conclusions: Symptoms caused by disease are easier for patients to live with than more general nonspecific symptoms.
Taking into account that some adverse effects of disease or therapy are partially irreversible, target values additional to
changes of HRQL can be helpful when interpreting data.
Key Words: Head and neck, quality of life, laryngectomy.
Laryngoscope, 122:1532–1538, 2012
INTRODUCTION
Above and beyond survival, health-related quality of
life (HRQL) is one of the most important treatment objec-
tives for cancer patients. As various treatment modalities
have almost equal survival rates, increasing HRQL has
even become the primary goal of some clinical studies.
Although during the last few decades, most quality-of-life
research has focused on defining the concept and develop-
ing HRQL measurement instruments for different
diseases, publications of recent years are increasingly
addressing the question of how to interpret and present
data in a clinically meaningful way. Determining the clin-
ical meaningfulness of a statistically significant change in
HRQL presents a particular challenge because statistical
significance does not automatically imply clinical rele-
vance. Likewise, statistically insignificant results do not
imply an absence of clinically significant effects (e.g.,
because of dependency on sample size).1,2 In general, the
term minimal (clinically) important difference (M[C]ID) is
often used to describe a clinically relevant change,
defined as ‘‘the smallest difference in score in the domain
of interest that the patients perceive as important, either
beneficial or harmful, and which would lead a clinician to
consider a change in the patient’s management.’’3
For defining the magnitude of the MID, various
methodological concepts have been proposed, most of
which belong to two groups: anchor-based approaches
and distribution-based approaches. Anchor-based meth-
ods link HRQL scores to clinical anchor health states
(e.g., physiological variables). Distribution-based inter-
pretations use statistical distribution characteristics of
HRQL data to compute benchmarks. The most often
used measures of these are the standard deviation, the
standard error of measurement, and the effect size.2,4
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Terwee et al. applied five common anchor-based and
distribution-based methods (using the same question-
naires) to determine the minimal levels of important
change on subscales.5 They found large variations of the
MID values in the same methods across different studies
and also across different methods within one study.
According to Cocks et al., the size of a clinically relevant
difference even varies depending on subscales of a ques-
tionnaire.6 Therefore, the MID methodology is not yet
universally applicable and needs standardization.
Solely focusing on change, however, does not lead to
a sufficient evaluation of a patient’s HRQL. Baseline
and target values should also be taken into account. For
example, an improvement of 10 points on a pain scale of
0 to 100 has a totally different meaning for a patient
with a low level of pain (e.g., a baseline score of 20),
than it does for a patient whose baseline score was 80.
Despite improvement, the latter patient will not have
reached a health state that will be judged as appropriate
or satisfactory by the healthcare provider and/or the
patient. Therefore, site- or therapy-specific target values
should be determined in addition to change scores.
Thus, it would be possible to supplement assessments of
patients’ improvement or deterioration with information
about predefined acceptable states of health. But how
can we specify such target values?
In 1991, Jacobson and Truax demonstrated three
possible methods for computing cutoff values on a
continuum between healthy (functional) and ill (dysfunc-
tional) populations.7 Assuming normal distributions, the
cutoff point is simply the halfway point between the
functional and the dysfunctional populations’ means
(method 1). Another possibility is to use two standard
deviations from the mean of the functional population as
a cutoff point (method 2). Both methods require data
from a normative sample on the variable of interest.
Such norms, though, are not always available. In those
cases, the cutoff point can be estimated using the two
standard deviation solutions above the mean of a dys-
functional population (method 3). If, however, each
study uses its own dysfunctional sample to calculate
method 1 or 3, each study will have different cutoff
points. Thus, the results would not be comparable across
studies. To avoid the problem of different cutoff points
from study to study, Jacobson and Truax suggested
standardizing method 3 by aggregating samples from
study to study so that dysfunctional norms could be
established.
We also have to face the problem that a direct com-
parison between healthy and chronically ill persons is
not always meaningful, because chronically ill people do
not necessarily have lower HRQL scores than the gen-
eral population.8–10 Furthermore, HRQL does not
automatically correlate with severity of disease or radi-
cality of treatment.11,12
Various symptoms caused by chronic diseases and
treatment strategies are probably unavoidable and must
be considered normal, considering that patients often
successfully cope with these conditions. We also found
this phenomenon when, in an earlier study, we com-
pared the postoperative quality of life in partially
laryngectomized patients with that of totally laryngec-
tomized patients. Although laryngectomized patients are
objectively more affected by the surgery, most of the
quality-of-life domains did not differ significantly
between the two groups.13
Difficulties caused by laryngectomy concerning the
senses, speech, sexuality, and symptoms such as cough-
ing, dyspnea, and problems in swallowing usually
persist over months and even years.14,15 With this study,
we wanted to find out to what extent patients get used
to these symptoms and accept them as being part of
their normal state of being. Our aim was to ascertain
cutoff points for the HRQL of laryngectomized patients
(i.e., thresholds for symptoms and their degree of sever-
ity at which they are still tolerable for patients [target
value]).
A number of studies in various medical fields have
demonstrated that there are discrepancies between
patients’ self-reported quality of life and their physi-
cians’ assessment of the same.16–18 That is why we were
also interested in examining whether clinicians would
define other thresholds for various HRQL domains.
MATERIALS AND METHODS
Study Design and Sample
The patients were interviewed as part of a multicenter
prospective longitudinal study investigating the psychosocial
well-being of laryngectomized patients. Between March 2000
and April 2010, all patients treated for total laryngectomy at 12
participating study clinics were enrolled in the study. All
patients were informed about the goals of the study, the volun-
tary nature of participation, and their data security rights
before they signed a consent form.
Between October 2007 and April 2010, those participants
who had undergone laryngectomy 1 year before (fourth mea-
surement point) were asked to define quality-of-life thresholds
using another questionnaire (see below for more details on that
questionnaire.) Participants were excluded who, in the opinion
of trained interviewers, were too limited in terms of language
skills or cognitive ability to understand the task.
Healthcare professionals (HCPs) from different professio-
nal backgrounds were also asked to define such thresholds for
patients 1 year after laryngectomy during the study centers’
annual meetings. The group interviewed was comprised of ear,
nose and throat (ENT) physicians, nursing staff from ENT
wards, speech therapists, occupational therapists, and psycholo-
gists, all experienced in working with laryngectomized patients.
Patients and HCPs alike were recruited from the following
cooperating study clinics: the university hospitals in Leipzig,
Halle, and Jena; the community hospitals St. Georg Leipzig,
Erfurt, Chemnitz, Dresden-Friedrichstadt, Riesa, and Halle-
D€olau; and rehabilitation centers in Brandis, Kreischa, and Bad
Sooden-Allendorf, all German institutions.
HRQL Measurements
Quality of life was assessed using two quality-of-life
questionnaires developed by the European Organization for
Research and Treatment of Cancer: the QLQ-C30 and the QLQ-
H&N35. The QLQ-C30 is a self-administered questionnaire for
cancer patients, and has cross-cultured reliability and vadil-
ity.19–21 The questionnaire is comprised of five functional scales
(physical, role, cognitive, emotional, social functioning), three
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symptom scales (fatigue, pain, nausea-vomiting), six single
items, and two global questions about the patient’s health sta-
tus and overall quality of life. All scales range in scores from 0
to 100. A high score for a functional scale represents a high
level of quality of life, and a high score for a symptom scale rep-
resents a more extensive presence of symptoms, thus indicating
a low quality of life. The complementary Head and Neck Mod-
ule incorporates 35 questions related to physical, emotional,
and social problems attributable to tumor location and treat-
ment. Analogous to the QLQ-C30, the 18 scales result in scores
from 0 to 100.
A subsample of patients were asked to give their opinion
as to what level of suffering from symptoms 1 year following
laryngectomy is tolerable. We chose 1 year after surgery as a
reference point, because the acute effects of surgery and chemo-
or radiotherapy have usually receded by this time, and most of
the symptoms that remain at that point persist throughout life.
Therefore, we added the following questions at the begin of the
QLQ-C30 and QLQ-H&N35: Which value on the scales should a
laryngectomized patient have reached 1 year after surgery to
have an acceptable quality of life? We deleted five dichotomous
questions concerning the use of painkillers, feeding tubes, nutri-
tional supplements, and weight changes. Furthermore, we
discarded the two questions about global quality of life and gen-
eral state of health because overall HRQL is influenced by
general health perceptions and individuals’ concepts of HRQL.22
The HCPs completed the same questionnaires. To make
comparisons of defined values between different professions pos-
sible, groups were consolidated, each composed of a minimum of
five persons. Thus, clinicians and nurses were consolidated into
one group, speech and occupational therapists into a second
group, and psychologists made up the third group.
Finally, taken the patient-derived thresholds as target, we
calculated the percentage of patients who had reached this
point of acceptable quality of life 1 year after laryngectomy
within the entire patient population. Reaching this target value
implies that the patient has a score the same as or higher than
the cutoff value on functional scales, and no more than the cut-
off value on symptom scales.
Statistical Analysis
The software SPSS 15.0 (SPSS, Inc., Chicago, IL) was
used for statistical analysis. The quality-of-life scores were cal-
culated according to the European Organisation for Research
and Treatment of Cancer scoring manual. Descriptive statistics
were calculated using mean scores and standard deviations or




After the assessment period, questionnaires from
157 patients completed 1 year following laryngectomy
were available (reference group). For defining the target
values, 31 patients were contacted, of whom three were
excluded because they were not cognitively capable of
accomplishing the task. Thus, 28 patient interviews
were performed in the second group. These two groups
of patients did not differ significantly in terms of most of
their known sociodemographic and medical characteris-
tics (Table I). However, the patients who defined the
cutoff points did have higher education levels than those
of the reference group. This should be taken into account
when interpreting the results. A total of 24 HCPs com-
pleted the survey, including 10 ENT physicians, three
nurses from ENT wards, four speech therapists, one
occupational therapist, and six psychologists.
Patient-Based and Healthcare
Professionals-Based Cutoff Points
Both patient and HCPs accept certain restrictions
in every QOL domain (Fig. 1). On the functional scales,
patients accept most problems in role functioning (mean
score, 63.7) and emotional functioning (mean score,
67.6). Fewer problems are accepted in social (mean
score, 71.4) and physical functioning (mean score, 78.6).
The highest target value was reported for cognitive func-
tioning (mean score, 91.1). On the symptom scales,












Age at diagnosis, mean, yr 58 57.9 .964
Gender, no. (%) .787
Male 22 (88.0) 135 (86.0)
Female 3 (12.0) 22 (14.0)
Unknown 3 0
Marital status, no. (%) .277
Never married 5 (20.8) 20 (13.1)
Married 15 (62.5) 98 (64)
Divorced 3 (12.5) 22 (14.4)
Widow 1 (4.2) 13 (8.5)
Unknown 4 4
Partner status, no. (%) .777
Lives with a partner 18 (72) 115 (74.7)
Lives without a partner 7 (18) 39 (25.3)
Unknown 3 3
Education, no. (%) .037
Compulsory or less 8 (38.1) 72 (56.3)
Postcompulsory 6 (28.6) 47 (36.7)
University level 7 (33.3) 9 (7.0)
Unknown 7 29
Employment 1 year after surgery, no. (%) .939
Working 1 (4.0) 9 (5.8)
Retired 19 (76.0) 120 (77.4)
Unemployed 5 (20.0) 26 (16.8)
Unknown 3 2
Tumor stage (UICC), no. (%) .163
I/II 1 (4.8) 20 (13.8)
III/IV 20 (95.2) 96 (86.2)
Unknown 7 41
Radiotherapy, no. (%) .782
Yes 21 (84.0) 125 (81.7)
No 4 (16.0) 28 (18.3)
Unknown 3 4
UICC ¼ Union for International Cancer Control.
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(mean score, 10.7), and diarrhea (mean score, 13.1)
cause the most suffering. Difficulties in social contact
(mean score, 14.0), pain in the mouth (mean score, 16.1),
and appetite loss (mean score, 19.0) were also judged as
being very hard to live with. Senses (mean score, 56.5),
coughing (mean score, 53.6), dyspnea (mean score, 44.0),
sticky saliva (mean score, 42.9), sexuality (mean score,
42.4), dry mouth (mean score, 41.7), and speech (mean
score, 38.7) are the symptom scales where patients
accept the largest extent of difficulties.
Patient-defined cutoff points for cognitive function-
ing (P ¼ .035) and social functioning (P ¼ .005) differed
significantly from health professionals. The HCPs
assessed impairments in these domains as being more
tolerable than patients did. Similarly, experts considered
problems on several symptom scales more acceptable
than the patients. These differences are significant for
financial difficulties (P ¼ .010), social eating (P ¼ .005),
and social contact (P < .001).
In addition to the discrepancies between patients’
and experts’ opinions, healthcare professionals differed
from group to group as well. Both, clinicians/nurses
and the speech/occupational therapists judged laryngec-
tomy-related symptoms to be easier to bear than the
psychologists did. Clinicians/nurses rated more finan-
cial difficulties (P ¼ .006), impairment of social contact
(P ¼ .013) and social functioning (P ¼ .025), problems
with sexuality (P ¼ .018), and pain in the mouth (P ¼
.031) as being acceptable than the psychologists did.
And speech/occupational therapists rated more finan-
cial difficulties (P ¼ .008) and impairment of role
functioning (P ¼ .019) as being tolerable than psycholo-
gists did.
How Many Patients Reach the Target Values?
The number of participants in our reference group
who reached the predefined cutoff points (i.e., the
thresholds defined by the patients) and therefore had an
acceptable quality of life is shown in Figure 2. In the
domains where patients accept the fewest symptoms,
most of the patients of the reference group reached the
Fig. 1. Target values defined by patients
and healthcare professionals, sorted in
ascending order (high score for a func-
tional scale represents high level of func-
tioning, high levels in a symptom scale
represents high level of symptoms).
*Significant difference between the groups
(P < .05).
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cutoff points (diarrhea 86.5%, constipation 78.8%, nau-
sea and vomiting 76.3%).
Regarding the oropharyngeal functions that are
typically aggravated by a laryngectomy, more than two-
thirds of the patients reached the cutoff for swallowing
(70.7%), dry mouth (68.2%), and sticky saliva (68.0%),
followed by coughing (65.1%), pain in the mouth (64.9%),
and problems opening the mouth (62.2%). However, only
one-third of all patients reached the cutoff for senses
(34.5%), although this was the scale where the highest
impairment is accepted. Financial difficulties (36.5%)
and fatigue (37.2%) have poor outcomes as well. Other
scales where less than half of the patients reached the
target were social (45.5%) and physical (47.4%) function-
ing, insomnia (48.7%), and pain (49.4%).
Between the subgroups of treatment modality,
patients who received radiation therapy had significant
inferior outcomes concerning dryness of the mouth than
nonradiated patients (P < .001). Of the nonradiated
patients, 92.6% reached the cutoff, whereas 63.2% of
patients who had undergone radiotherapy accomplished
the target value.
DISCUSSION
The aim of the study was to establish cutoff values
defining an acceptable quality of life for patients who
have undergone a total laryngectomy. Affected patients
were asked to define the extent of impairment and dif-
ferent symptoms caused by surgery that they consider
tolerable. Subsequently, we examined how many
patients from a reference group reached the predefined
cutoffs. Furthermore, we investigated whether HCPs
define other cutoffs for an acceptable quality of life than
patients do, and whether or not there are differences in
these evaluations between various groups of HCPs.
According to Kazi et al.,23 80% of the patients they
interviewed cited their quality of life as being very good
to good despite laryngectomy-related symptoms. The
patients we interviewed additionally stated that an
acceptable quality of life is possible even when certain
limitations are present in various quality-of-life domains.
On functional scales, more problems in role func-
tioning, emotional functioning, and social functioning
are accepted than in physical and cognitive functioning.
Deterioration of the first three scales is explicable, for
example, by disease-caused occupational disability, dis-
ease-coping processes, and communication difficulties.
Cancer and surgery can also affect physical perform-
ance. Cognitive functioning, however, rarely appears to
be impaired due to laryngectomy.
On the symptom scales, constipation, nausea and
vomiting, diarrhea, difficulties in social life (social con-
tact, social eating), appetite loss, and pain are the least
tolerable symptoms. In contrast, symptoms more likely
caused directly by disease, for example, sensory
Fig. 2. Percentage of participants from the
reference group who reached the patient-
defined targets (sorted in descending order).
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impairment, coughing, dyspnea, sticky saliva, dry
mouth, and speech difficulties belong to the symptom
scales for which patients accept the largest extent of
impairment. In summary, it seems that adverse effects
on functionality, which are caused by disease or therapy
and are partially irreversible, are easier to live with
than more general nonspecific symptoms.
Patients’ and HCPs’ defined cutoff points differ
especially in psychosocial domains such as cognitive and
social functioning, financial difficulties, social eating,
and social contact. HCPs assess impairments in these
domains as being less burdensome than patients do. Our
results are in line with previous studies reporting lower
levels of agreement for psychosocial issues between
patients and clinicians, although agreement is better for
observable physical aspects.18,24,25 Our study indicates
that opinions do not only differ in assessment but also
vary in expectations or standards for quality of life.
One possible reason for these different perceptions
could be lack of communication. According to Hack
et al.26 and Detmar et al.,27 physical activity and pain
are discussed in almost all patient-physician consulta-
tions, whereas psychosocial topics are often left
unaddressed. Another influence could possibly be that
HCPs unconsciously project their own situation onto
patients when assessing their quality of life due to their
individual internal standards or conceptualization.
Would, for example, an occupational disability imply
different changes in financial situation and role func-
tioning for employed HCPs than it does for patients,
many of whom are almost retired or receive pension?
Could this play a role in how they assess the force of
impact these things have on their patients?
Between 34.5% and 86.5% of the patients in our ref-
erence group reached the predefined cutoffs. It is nice to
see that in domains where patients are least accepting
of symptoms (constipation, nausea, and vomiting) most
of the patients in the reference group reached the target
values. We found the biggest discrepancy between
requirement and reality for sensory impairment,
although this symptom had the highest acceptance rate
overall. Attention should be paid to pain and insomnia,
both of which were rated as being one of the 10 hardest
symptoms to live with, although they might be highly
treatable with drugs or other therapies.
In the field of rheumatology, Tubach et al.28 tried to
define target values for patients using a different
approach. Similar to our idea, they labeled this target
state patient acceptable symptom state (PASS), defined
as the value on a symptom scale beyond which patients
consider their state of health/well-being to be acceptable.
They asked patients with knee and hip osteoarthritis
about their physical function, pain, and disease activity.
Patients answered yes or no to the question of whether
they were satisfied with their current state despite
symptoms and impairment. The PASS was then defined
as the 75th percentile of the final score of patients who
considered their state satisfactory. This approach, how-
ever, does not seem to be feasible for multidimensional
questionnaires, as it is ambiguous which of the various
functions and symptoms influence patients satisfaction.
Our results need to be interpreted with some cau-
tion, especially because of the sample size. The 28
interviewed patients are not enough to determine gen-
eral benchmarks for all laryngectomized patients. In
addition, we were not able to explore sociodemographic
and clinical predictors. It is possible that patients under-
going different treatment modalities (e.g., radiation or
chemotherapy) would determine diverse cutoff-points or
that encountered difference in education levels may
have influenced the targets for cognitive functioning.
Patients in the reference group might have defined
lower target values. In this pilot survey, however, the
aim was to examine whether our approach is reasonably
practicable and useful. The advantage of group-derived
threshold values is that interpretation of an individual
patient’s quality of life is made much easier, especially
when combined with information about their overall
improvement or deterioration. Based on two dichoto-
mous assertions, clinicians can simply assess a patient’s
quality of life: improved or not improved (concept of the
minimal important difference) and whether or not the
patient has reached an acceptable state (concept of cutoff
values). Thus, he can quickly identify the priority prob-
lems of the patient that are requiring communication
and therapy.
A disadvantage of our approach is the additional ex-
penditure for surveys. The ascertained cutoff values are
not transferable between different groups of patients.
We would expect totally different benchmarks to apply,
even if patients with the same disease were treated with
a different therapy modality (for example partial laryn-
gectomy). That means we need special target values for
every specific disease and treatment option. Additional
interviews could be avoided, though, by integrating our
task with existing questionnaires. This would entail sup-
plementing questions about the presence and severity of
symptoms with an additional question about how tolera-
ble those symptoms are.
CONCLUSION
The aim of this study was to define cutoff values for
totally laryngectomized patients’ quality of life. In our
study, patients and HCPs had differing expectations or
standards for quality of life, especially concerning psy-
chosocial items. For some domains, we found large
discrepancies between desired quality-of-life levels and
reality, with a large proportion of the laryngectomized
patients not reaching the desired cutoff values. A re-
markable result of the study is the observation that
symptoms, resulting directly from disease or therapy,
are easier for patients to accept than general, nonspe-
cific symptoms. Further trial is necessary to integrate
our presented approach into existing quality-of-life
assessment efforts.
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3.1 Ergebnisse 
Fortgeschrittene Stadien des Larynxkarzinoms werden im Rahmen einer operativen 
Tumortherapie noch vielfach durch eine Laryngektomie behandelt. Diese führt zu teils 
irreversiblen Einschränkungen von Kommunikation, Sinneswahrnehmungen und Atmung. 
Unklar ist, bis zu welchem Ausmaß resultierende Symptome als „normal“ und „akzeptabel“ 
anzusehen sind. Ziel dieser Promotionsarbeit war die Festlegung von Cut-off-Werten für die 
gesundheitsbezogene Lebensqualität von laryngektomierten Karzinompatienten. In einer 
multizentrischen Querschnittsstudie bestimmten Patienten und  Experten für den 
Lebensqualitätsfragebogen EORTC QLQ-C30 und das entsprechende Modul für Patienten mit 
Kopf-Hals-Tumoren (EORTC QLQ-H&N35), wo für sie die Grenze einer gerade noch 
akzeptablen Lebensqualität liegt. Untersucht wurde die Übereinstimmung zwischen den  
Gruppen und außerdem, inwieweit eine repräsentative Gruppe von 157 Laryngektomierten die 
von den Patienten definierten Werte erreichte. Zur Festlegung der Cut-off-Werte konnten 28 
Patienten und 24 Experten aus den im Artikel benannten Kooperationszentren befragt werden. 
Zu den Experten gehörten 10 HNO-Ärzte, 3 Krankenpfleger/innen von HNO-Stationen, 4 
Logopäden, 1 Ergotherapeut und 6 psychoonkologisch tätige Psychologen. Auf allen Skalen 
wurden sowohl von Patienten als auch von Experten Einschränkungen toleriert (Table 2). Auf 
den Funktionsskalen akzeptierten Patienten im höchsten Maße Beeinträchtigungen der 
Rollenfunktion (Mittelwert=63,7) und des emotionalen Funktionsniveaus (67,6). Weniger 
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Einschränkungen sollte es bei sozialen (71,4) und physischen Funktionen (78,6) geben. Am 
höchsten wurde der Zielwert für das kognitive Funktionsniveau (91,1) festgelegt. Auf den 
Symptomskalen wurden Verstopfung (9,1), Übelkeit und Erbrechen (10,7) und Durchfall 
(13,1) am wenigsten toleriert, weiterhin Einschränkungen der sozialen Kontakte (14,0), 
Schmerzen im Mund-und Rachenraum (16,1) und Appetitlosigkeit (19,0). Hingegen wurden 
die Beeinträchtigung von Geruchs- und Geschmacksempfinden (56,5), Husten (53,6), Kurz-
atmigkeit (44,0), klebriger Speichel (42,9) und ein trockener Mund (41,7), Schwierigkeiten 
bei Sexualität (42,4) und Kommunikation (38,7) von allen Symptomen im höchsten Maße 
toleriert. Die festgelegten  Zielwerte von Patienten und Experten unterschieden sich 
signifikant beim kognitiven (p=0,035) und sozialen Funktionsniveau (p=0,005), wobei die 
Experten in beiden Bereichen deutlich mehr Einschränkungen akzeptierten. Auch auf einigen 
Symptomskalen akzeptierten die Experten mehr Beeinträchtigungen, wobei dieser Unter-
schied für finanzielle Schwierigkeiten (p=0,010), Probleme beim Essen (p=0,046) und die 
Beeinträchtigung sozialer Kontakte (p<0,001) signifikant war. Neben der unterschiedlichen 
Beurteilung zwischen Patienten- und Experten gab es auch zwischen den Berufsgruppen der 
Experten signifikante Differenzen. Aufgrund der kleinen Stichprobe wurden Ärzte und 
Pflegepersonal sowie Logopäden und Ergotherapeuten zu je einer Gruppe zusammengefasst, 
die Psychologen bildeten eine dritte Gruppe. Zwischen Ärzten/Pflegepersonal und 
Logopäden/Ergotherapeuten gab es keine signifikanten Unterschiede. Beide Gruppen hielten 
allerdings mehr Einschränkungen durch die Laryngektomie für akzeptabel als die Psycho-
logen. Ärzte und Pflegepersonal akzeptierten mehr finanzielle Schwierigkeiten (p=0,006) als 
Folge der Laryngektomie als Psychologen, außerdem die Beeinträchtigung sozialer Kontakte 
(p=0,013) und des sozialen Funktionsniveaus (p=0,025), Schmerzen im Mund- und 
Rachenraum (p=0,031) und sexuelle Probleme (p=0,018). Logopäden und Ergotherapeuten 
akzeptierten mehr finanzielle Schwierigkeiten (p=0,008) und Einschränkungen der 
Rollenfunktion (p=0,019) als Psychologen.
Wie viele Patienten der Vergleichsgruppe anhand der patienten-definierten Zielwerte eine 
akzeptable Lebensqualität erreicht haben, zeigt Abb. 3 des Artikels. „Erreicht“ bedeutet dabei, 
dass sie auf den Funktionsskalen mindestens den Grenzwert oder einen höheren Wert, auf den 
Symptomskalen höchstens den Grenzwert oder einen niedrigeren Wert erzielt haben mussten. 
Als Vergleichsgruppe dienten 157 Laryngektomierte, welche zwischen 2002 und 2010 ein 
Jahr nach OP befragt werden konnten.  In den meisten soziodemographischen und 
medizinischen Daten unterschieden sich befragte Patienten und Vergleichsgruppe nicht, wie 
Tabelle I des Artikels zeigt. Allerdings hatten die Patienten, die die Zielwerte festlegten, eine 
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höhere Schulbildung als die der Vergleichsgruppe, was bei der Auswertung der Ergebnisse 
beachtet werden muss. In den Bereichen, in denen die Patienten die wenigstens Symptome 
tolerierten, erreichten die meisten Studienteilnehmer die Zielwerte (Durchfall 86,5%, 
Verstopfung 78,8%, Übelkeit und Erbrechen 76,3%). Weitere Skalen, auf denen mehr als 2/3 
der Laryngektomierten die Zielwerte erreichten, waren Schluckbeschwerden (70,7%), ein 
trockener Mund (68,2%) und klebriger Speichel (68%). Dagegen erreichte nur rund 1/3 die 
Zielwerte für Beeinträchtigung der Sinne (34,5%, dies obwohl bei den Sinnen das höchste 
Maß an Einschränkungen akzeptiert wurde), finanzielle Schwierigkeiten (36,5%) und Fatigue 
(37,2%). Weitere Bereiche, in denen weniger als die Hälfte der Laryngektomierten die 
erwünschten Zielwerte erreichte, waren soziale (45,5%) und physische (47,4%) Funktionen, 
Schlaflosigkeit (48,7%) und Schmerz (49,4%). 
 
3.2 Diskussion 
Die befragten Laryngektomierten waren der Meinung, dass für eine akzeptable Lebensqualität 
ein gewisses Maß an Einschränkungen in allen Domänen hinnehmbar ist. Dieses Ergebnis 
spiegelt sich in einer Studie von Kazi et al. (2007) wider, in der 80% der Laryngektomierten 
ihre globale Lebensqualität trotz erkrankungsbedingten Symptomen als gut bis sehr gut 
beurteilten. Auf den Funktionsskalen wurden Einschränkungen der Rollenfunktion im 
höchsten Maße toleriert, in Bezug zum Eingriff  ist ein Rollenverlust beispielsweise mit der 
operationsbedingten Erwerbsunfähigkeit erklärbar. Darauf folgten Beeinträchtigungen des 
emotionalen und sozialen Funktionsniveaus. Auch hier lassen sich Zusammenhänge zu Er-
krankung und Therapie ziehen z.B. zu Krebsdiagnose und Kommunikationsschwierigkeiten. 
Die physische Leistungsfähigkeit wird durch Operation und Krebserkrankung ebenfalls 
beeinflusst. Die Kognition sollte am wenigsten von allen Funktionen beeinträchtigt sein, wird 
allerdings auch am wenigstens wahrscheinlich von einer Laryngektomie beeinflusst.                                        
Auf den Symptomskalen tolerierten die Laryngektomierten Übelkeit und Erbrechen, 
Durchfall und Verstopfung nur in geringem Maße, auch Schmerzen und Appetitlosigkeit 
fanden sich im Bereich der weniger akzeptierten Symptome. Dagegen wurden eher 
krankheitsspezifische Symptome, wie die Beeinträchtigung von Geruchs- und 
Geschmacksempfinden, Husten, Kurzatmigkeit, klebriger Speichel, ein trockener Mund, aber 
auch die Beeinträchtigung der Sexualität in einer weit stärkeren Ausprägung akzeptiert. Auch 
die Beeinträchtigung des Sprechens - für Außenstehende die offensichtlichste Folge einer 
Laryngektomie - wird von Patienten und Experten in ähnlich hohem Maß akzeptiert.                                       
Zusammenfassend scheint es, dass funktionelle Beeinträchtigungen, die krankheits- oder 
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therapiebedingt sind, eher akzeptiert werden als unspezifische, eher behandelbare Symptome.                         
Die Zielwerte von befragten Patienten und Experten unterschieden sich v.a. in psychosozialen 
Bereichen: in sozialen und kognitiven Funktionen, Beeinträchtigung sozialer Kontakte, bei 
finanziellen Schwierigkeiten und Problemen beim Essen (Social eating). In all diesen 
Bereichen würden Experten mehr Einschränkungen akzeptieren. In einigen Studien wurde 
berichtet, dass die Lebensqualitätsbeurteilung von Patienten und behandelnden Ärzten 
besonders in psychosozialen Bereichen voneinander abweicht, die Übereinstimmung für 
objektivierbare physische Parameter deutlich höher ist (Frost 2002, Addington-Hall 2001, 
Petersen 2006). Könnte ein Grund für diese unterschiedliche Erwartungshaltung mangelnde 
Kommunikation sein? Laut Hack (2010) und Detmar (2001) werden physische Aktivität und 
Schmerzen im Arzt-Patienten-Gespräch in den allermeisten Fällen diskutiert, psychosoziale 
Belange bleiben aber oft unangesprochen. Allerdings können für die Patienten bpsw. eine 
krankheitsbedingt verschlechterte Arbeitsplatzsituation oder familiäre Probleme ausschlag-
gebender für die Einschätzung ihrer Lebensqualität sein als das Operationsergebnis (Dietz et 
al. 2009). Unsere Studie zeigt, dass sich auch die Akzeptanz von Problemen in einigen 
psychosozialen Bereichen unterschied, behandelnde Ärzte und Therapeuten abseits von 
objektivierbaren physischen Belangen teilweise mehr Einschränkungen tolerierten. Eine 
mögliche Erklärung könnten auch die soziodemographischen Unterschiede von befragten 
Patienten und Experten sein, deren Einfluss im Rahmen dieser Studie allerdings nicht 
untersucht werden konnte. Die vermutlich im Durchschnitt deutlich jüngeren Therapeuten 
waren alle berufstätig, wogegen die Patienten bei einem Durchschnittsalter von fast 60 Jahren 
meist vor der Rente standen oder bereits berentet waren. Somit würde eine Berufsunfähigkeit 
ganz unterschiedliche Einschnitte in finanzieller Hinsicht oder auch bezüglich ihrer Rollen-
funktion bedeuten. Ebenso ist davon auszugehen, dass sich die Gestaltung der sozialen 
Kontakte aufgrund der Altersdifferenzen unterschieden. Aufgrund der unterschiedlichen 
Erwartungen und der unumstrittenen Bedeutung der Patientenperspektive in Fragen der  
Lebensqualitätserhebung wurden nur die Zielwerte der Patienten als Maßstab für die 
Vergleichsgruppe genutzt. Von der Vergleichsgruppe erreichten 34,5% bis 86,5% die 
Zielwerte für die einzelnen Skalen. In den Bereichen, in denen die Patienten die wenigstens 
Symptome tolerierten, nämlich Durchfall, Übelkeit und Erbrechen erzielten erfreulicherweise 
die meisten Studienteilnehmer die Grenzwerte. Die größte Diskrepanz betraf die Einschrän-
kung von Geruchs- und Geschmacksempfinden: dass die Störung der Sinneswahrnehmungen 
das Symptom ist, das bis zum höchsten Maße akzeptiert wurde und trotzdem nur ein Drittel 
den Cut-off-Wert erreichte, unterstreicht den Schweregrad dieses operationsbedingten 
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Symptoms. Den Zielwert für den Bereich der Sprache erreichten gut zwei Drittel der 
Patienten. Herauszustellen ist, dass unter den 10 Kategorien mit den wenigsten erreichten 
Zielwerten auch die Symptome Schmerz und Schlaflosigkeit zu finden waren, welche durch 
eine medikamentöse Therapie potentiell vermeidbar oder behandelbar wären.
Zwischen befragter Patientengruppe und Vergleichsgruppe war im Bereich der Schulbildung 
eine Selektion feststellbar, was am ehesten Zielwerte für kognitive Funktion beeinflussen, 
aber auch andere Bereiche betreffen könnte (vorstellbar wären Rollenfunktion/ soziale 
Funktionen). Untersucht werden konnte aufgrund der kleinen Stichprobe von 28 Patienten 
auch nicht, inwieweit Geschlecht, Alter oder Krankheitsstadium, Strahlen- und 
Chemotherapie, Art der Ersatzstimme usw. die definierten Zielwerte beeinflussen.
In dieser Pilotstudie wurde untersucht, ob eine große Vergleichsgruppe die festgelegten Cut-
off-Werte erreichte, allerdings könnten diese festgelegten Zielwerte auch nützlich für die 
Auswertung der Lebensqualitätsdaten eines individuellen Patienten sein. So könnte der 
Behandelnde im klinischen Alltag anhand zweier dichotomer Aussagen eine schnelle 
Einschätzung der Lebensqualität seines Patienten gewinnen: hat sich die Lebensqualität 
verbessert oder verschlechtert (Konzept des MID) und hat er einen akzeptablen Zustand 
erreicht oder nicht (Konzept des Schwellenwertes/ Zielwertes). So könnte er die markantesten 
Probleme seines Patienten identifizieren, und auch einordnen, ob sie eventuell über das 
„normale Maß“ hinausgehen. Das würde ihm gezielt helfen, Gesprächs- und Handlungsbedarf 
zu erkennen. In der klinischen Routine werden die Lebensqualitätsinstrumente noch 
unregelmäßig angewandt, Gründe dafür sind laut Wintner et al. (2012) unter anderem 
mangelndes Wissen über Einsatz, Auswertung und Interpretation. Zudem werden Zeit, 
finanzielle und personelle Ressourcen benötigt (Bjordal 2004). Eine mögliche Alternative 
wäre eine elektronische Datenerhebung und -auswertung, Der EORTC QLQ-C30-Bogen ist in 
elektronischer Form verfügbar und bezüglich der Reliabilität und Datenerfassung mit dem 
schriftlichen Fragebogen vergleichbar (Velikova et al. 1999). Eine graphische Darstellung des 
erläuterten Konzeptes nach elektronischer Datenerhebung wäre vorstellbar und könnte dem 
Behandelnden die Auswertung erleichtern.
Die Befragung und die ermittelten Richtwerte sind als Pilotstudie zu betrachten, da die 
befragte kleine Stichprobe von 28 Patienten nicht ausreichend repräsentativ für die Stichprobe 
aller Laryngektomierten ist. Die Erprobung und Validierung der hier vorgestellten  Konzepte 
zur Dateninterpretation und deren Anwendbarkeit im klinischen Alltag bedarf weitere 
Untersuchungen. Interpretation und  praktischer Nutzen von erhobenen Lebensqualitätsdaten 
sollte weiterhin Teil der zukünftigen Forschung sein. 
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